HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive, Canton, Ml 48188
Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

HORIBA

Pointe
Uric Acid
Reagent Set (UV)

/i POINTE

Przeznaczenie 2.

Probki lipemiczne moga powodowac fatszywie podwyzszone poziomy kwasu

Do iloSciowego oznaczania kwasu moczowego W SUrOwWicy za pomocq
analizatorow Yumizen C230 i Yumizen C240. Wytacznie do diagnostyki in
vitro. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

Oznaczanie kwasu moczowego w surowicy jest najczeSciej wykonywane w
diagnostyce dny moczanowej. Podwyzszony poziom kwasu moczowego
stwierdza si¢ réwniez w biataczce, czerwienicy, rodzinnej idiopatycznej
hiperurykemii i stanach zwigzanych ze zmniejszong czynno$cig nerek.

Streszczenie

Kwas moczowy oznaczano metodami fosforowolframianowymi’, odmianami
metody fosforowolframianowej? i metodami redukcji zelaza. 34 Na powyzsze
metodologie ma wptyw wiele substancji w ich procedurach, jak rowniez wiele
substancji zanieczyszczajacych wyroby szklane itp.5 Enzym Urykaza jest
szeroko stosowany do oznaczania kwasu moczowego ze wzgledu na jego
lepsza specyficznosé.57 Ostatnio nadtlenek wodoru , produkt uboczny reakcji
urykazy z kwasem moczowym, zostat potaczony z innymi reakcjami
enzymatycznymi w celu uzyskania kolorymetrycznego produktu koricowego.
Niniejsza procedura wykorzystuje sprzeganie 4-aminoantypiryny (4-AAP), 2-
hydroksy-3,5-dichlorobenzenosulfonianu (HDCBS) i nadtlenku wodoru w
obecnosci peroksydazy z wytworzeniem chromagenu mierzonego przy 520
nm.

Zasada metody
Urykaza

Kwas moczowy + 02 + 2H20 ==eeeeeeeeee————p Alantoina + CO2 + H202

POD
2H202 + 4-AAP + HDCBS ——— Chromagen + 4H20
Kwas moczowy jest utleniany przez urykaze do alantoiny i nadtlenku wodoru.
HDCBS + 4-AAP + nadtlenek wodoru, w obecnosci peroksydazy, wytwarza
czerwony chromagen, ktory jest mierzony przy 520 nm. Absorbancja przy
520 nm jest proporcjonalna do stezenia kwasu moczowego w probce.

Skfad odczynnika

Odczynnik kwasu moczowego: 4-AAP >0,2 mM, HDCBS 2 mM, urykaza
(drobnoustrojowa) >150 U/L, peroksydaza (chrzanowa) >2500 U/L, bufor, pH
8,1 £ 0,1, stabilizatory niereaktywne.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie oraz stabilno$¢ odczynnika

Zestaw odczynnikéw przechowuje sie w temperaturze 2-8°C. W przypadku
prawidtowego przechowywania odczynnik pozostanie stabilny do podanej
daty waznosci.

Srodki ostroznosci

1. Ten zestaw odczynnikdw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki
in vitro.

2. Odczynnika nie nalezy uzywaé, jesli: Odczynnik jest metny lub zawiera
wyrazne wzrosty drobnoustrojow. Slepa proba odczynnika ma
absorbancje 0,500 lub wigkszg przy 520 nm. Rozowy kolor jest
normalny dla tego odczynnika.

3. Wszystkie probki i kontrole nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne,

stosujac bezpieczne procedury laboratoryjne. (NCCLS M29-T2)88

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Zalecana jest surowica niehemolizowana.
2. Kwas moczowy w surowicy jest stabilny przez trzy dni w temperaturze
2-8°C i do szesciu miesiecy po zamrozeniu.?

3. Pobra¢ probki zgodnie z dokumentem NCCLS H4-A3.1010

Interferencje
1. Podwyzszony poziom kwasu askorbinowego moze powodowaé
fatszywie zanizone wartoci kwasu moczowego.

Explore the future

moczowego.

3. Wykazano, ze stezenie hemoglobiny do 100 mg/dl ma znikomy wptyw (<5%)
na wartosci kwasu moczowego. Hemoglobina powyzej 100 mg/dl moze
powodowac fatszywie podwyzszone warto$ci kwasu moczowego.

4. Wykazano, ze stezenie bilirubiny do 30 mg/dl ma znikomy wplyw (<5%) na
wyniki kwasu moczowego przy uzyciu tej metody.

5. Patrz Young i wsp.", aby zapozna¢ sie z innymi substancjami zaktdcajacymi.

Materialy zapewnione
Odczynnik kwasu moczowego.

Materialy wymagane ale niedostarczane

1. Yumizen C230 / Yumizen C240 Analyzer

2. Yumizen €230/ Yumizen C240 Operation manual

3. Pointe Chemistry Calibrator, catalog number C7506-50
4. Pointe Chemistry control, catalog number C7592-100

Parametry testu
Test: UA Nazwa chem: Uric Acid
Numer: 231 Wydruk: Uric Acid
Typ reakgji: Punktu koricowego Kierunek reakgji: Rosnaca
Dt Fali I: 510 nm Dt. Fali Il: 670 nm
Miejsca dziesietne: 0.1 Typ prébki:  Surowica
Proba $lepa: Cykl reakcji: 35 37
Jednostka: mg/dL Cykl inkubacji: 0

Obj.

Obj. probki  Aspiracja Rozcieniczalnik  odczynnika Rozcienczalnik
Prawidtowa; 4 uL uL uL 180 uL uL
Zmniejszona; uL uL uL
Zwigkszona; uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidtowy): Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmnigjszony):

Zakres liniowosci (Zwigkszony):

Abs. R1/préba $lepa:  -40000 40000
Proba $lepa -40000 40000
Chemia blizniacza:
Efekt Prozone:
Q1: Q2:
Q4: PC:
Uzyj wyniku jako$ciowego:

Zakres:
Przesunigcie i nachylenie:

Przesuniecie

1
Przygotowanie:
Objeto$¢ probki: uL
Zakres referncyjny:
Typ probki: Pte¢: Zakres wieku:

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Zuzycie substratu:

Mieszana abs. proby 40000 40000

$lepej.:
Stabilno$¢ na pokiadzie: Dni
Limit alarmu odczynnika: 10
Q3:
ABS:
Flag:
Nachylenie Jednostka
0 mg/dL

Objeto¢ odczynnika:  uL

Zakres ref..  Wartosci krytyczne: Jednostka:
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Parametry kalibracji

Chem: UA
Ustawienia kalibracji Kalibrator Stezenie| Poz Nr serii
Model mat: Dwupunktowa liniowa ~ [eda 00 W
Chem Cal * *

Factor: Powtérzena: 2
Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: ~ godz.
Réznica nachylenia: SD:
Czutos¢: Powtarzalno$¢: * Zdefiniowane przez uzytkownika
Wspétczynnik determinacii:
Automatyczna kalibracja
O Po uptywie waznosci kalib

~Ograniczenia

1. Jedli uzywany spektrofotometr wymaga koricowej objetosci wigkszej niz
1,0 ml do doktadnego odczytu, uzyj 0,075 ml (75 ul) prébki na 3,0 ml
odczynnika. Wykonaj test w sposéb opisany powyze;j.

2. Opisana procedura jest liniowa do 20 mg/dl. Probki o wartosciach
przekraczajacych 20 mg/dl nalezy rozcienczy¢ solg fizjologiczng w
stosunku 1:1, ponownie oznaczy¢, a wynik przemnozy¢ przez dwa.

3. Probki lipemiczne dadza falszywie zawyzone wyniki i nalezy
przeprowadzi¢ $lepa probe surowicy. Slepa préba surowicy: Dodaé
0,025 ml (25 ul) prébki do 1,0 ml wody. Spektrofotometr zerowy z
woda. Odczytaj i zapisz absorbancje i odejmij odczyt od absorbancji
testu. Oblicz jak zwykle.

Kalibracja
Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy
skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli
wyniki kontroli okazg si¢ poza zakresem, procedure nalezy ponownie
skalibrowac.

Obliczenia (przyktad)
A = Absorbancja

A (Niezn.) x Stezenie wzorca (mg/dl). =  Kwas moczowy (mg/dl)
A (wzorca)

Przyktad: A (Niezn.) =0.126, A (wzorca) = 0.100, Stezenie wzorca = 5 mg/dl.

Witedy: 0.126 x 5=6.3 mg/dl
0.100

Jednostki SI (mM/L)
Aby przeliczy¢ na mM/l, pomn6z wynik (mg/dl) przez 10, aby przeliczy¢ dl na
L i podziel przez 168 (masa czasteczkowa kwasu moczowego).

Mg/dl x 10 = mM/L mg/dl x .0595 = mM/L 168

Przyktad: 6.3mg/dl x .0595 = 0.374mMIL

Kontrola jakosci

Kontrole surowicy ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi warto$ciami
kwasu moczowego powinny by¢ rutynowo oznaczane w celu monitorowania
waznosci reakcji. Kontrole te nalezy przeprowadza¢ przynajmniej na kazdej
zmianie roboczej, podczas ktdrej wykonywane sa oznaczenia kwasu
moczowego. Zdecydowanie zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito
wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Wymagania dotyczace kontroli
jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub
federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacii.

Wartosci oczekiwane

25-7.7mg/dI®

Stanowczo zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoj wiasny zakres
normy.

Charakterystyka
Zakres oznaczenia: 0 - 20 mg/dl

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie pomigdzy analizatorami serii Yumizen
200 oraz podobnym analizatorem i metoda, w wyniku czego wspdtczynnik
korelacji wynidst 0,998, a réwnanie regresji byto rowne y=1,015x+0,02.

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono przy uzyciu analizatoréw serii
Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS

EP5-T2.12

~ Wciagu dnia (n=20) ] Catkowita (n=20)
Srednia S.D. CV.% Srednia S.D. C.V.%
6.63 031 46 7.11 0.14 2.0
9.38 016 1.7 10.13 0.20 20

4. Czutos¢: Czutos¢ tego odczynnika zostata zbadana przez odczytanie zmiany
absorbancji przy 520 nm dla probki soli fizjologicznej i dwédch probek
surowicy o znanych stezeniach. Wykonano dziesie¢ powtorzen kazdej
probki. Wyniki tego badania wykazaty, ze w zastosowanym analizatorze
odczynnik kwasu moczowego (ciecz) wykazywat niewielki dryf odczynnika
lub nie wykazywat go wcale na probce zerowej. Ponadto zmiana absorbancji
00,015 byta w przyblizeniu rownowazna 1 mg/dl kwasu moczowego
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Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

E@ Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego
Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania  uzytku
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktry nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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